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{§j) Infusions pumpe 

@ Die Inf usionepumpa {SX^xur Ahgaba flussigar Antnaimlttel 
waist erne mit ainern starran Gehause (21) au&gatJtldeta, 
einen Auslafc aufwaisende Medikamantenkammer (29) "ouf; 
daren Vo lumen ..dwrch..jafne jcclbertartjge Au$praRyflrrichtung 
(30) untar d<y. Wtrkun£ cjner •8rn..<3ahay9e .(21 | abgesliOtztan, 
voraesfvannten Driiekf Bdervprrirshtung . (27) vananderfoar ist, 
ErfindungsgemaR W die DmpWe^h^rrichtun^ . 
einam Paket in Roihe go^chafiet onoaordiiBter TellerfadBm 
(10) gebiidat. 

Mit einBr aolchen Druckfadervorrichtung (27) l2Bt sich aln 
uber dBn Entiaerungsiyklus konstanter Fteaervolrdfuck, d. h. 
eine kdnstantB Forderrate Brreichen, weHdaaTallerfedarpa- 
ket eine 1n> wesentlichBn wegunabhangiflB Kraft aufbrfngt, 
die daxu barium warden kann, die kolban artige AuspraBvor- 
richtune (30) mlt , kpnstaptar Flache varscbieljen. Das 
Paket in Raihe geacrialteter konjscher teilerfedem ipt 1 lach, 
— so daB aine flache Bauweise das Gehiufias (21) bei auarei- 
t chendam Federivag moglich isL 
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Beschreibung 



Die Eriindung betrifft eine beispielsweise aus der DE 
35 07 818 CI bekannte infusionspumpe zur Abgabe 
flussiger Arzneimittel mil: einer in einem stamen Gehau- 
se ausgebildeten, einen AuslaB aufweisenden Medika* 
mentenkammer, deren Volumen durch eine kolbenarii- 
ge AuspreBvorrichtung unter der Wirkung einer am 
Gebause abgestutzten, vorgespannten Druckfedervor- 
richtung veratiderbar ist 

Viele Therapieverfahren verlangen eine kontinulerii- 
che und gleichmaBige Gabe eines in flussiger Forni vor- 
liegenden Medikarnentes iiber l&ngere Zeitraume hin- 
weg. Hierzu werden Jnfusionspumpen benutzt, die als 
ertrakorporaJ tragbare Pumpe ggf. in ^Combination mit 
einem implanticrbarcn Portsystem arpejten odcr die als 
VollimpUmat einsetzbar sind. Thcrapeutische Aowen- 
dungsgebiete sind 2. B. die Schroerz-, Chemo- und/oder 
die Spastiktherapie sowie die Diabetesbehandiung mtt 
dem Ziel, Patienten, die einer Dauerroedikamentierung 
bediirfen, rnoglichst ambulant versorgen zu konnerL Die 
Forderleistung solcber Jnfusionspumpen liegt bei 1 ml/ 
Tag bis 10 ml/Tag, wobei eine konstante FluBrate ange- 
strcbt wird. 

Bei einer bekannten Infusionspumpe (DE 29 16 835 
At) ist innerhalb eines starren Gehauses ein flextbler 
Behalter in Form eines FaHenbalges angcordnet. dessen 
eines Ende test mit einer rmgformigen Wand des Ge- 
hauses verbunden ist und' der unter der Wirkung eines 
Zwetphasenfluids, das durch Kdrperwarme verdampft 
und eitien Druck auf den Faltenbalg ausubt, durch Zu- 
sammendruckung entleert wird. Hierbei wird die An- 
triebskraft durch barometrischen Druck und Tempera - 
turschwankungen im physiologisch/pathologischen Be- 
reich beeinfluSt, so dafi eine konstante Forderrate sieh 
nichi erzielen laBt AuBerdem ist dicse Infusionspumpe 
wegen ihrer Abhangigkeit von Korperwarme extrakor- 
poral nicht zu verwenden* 

Zur Behebung der geschiiderten Mange! ist bei einer 
anderen Infusionspumpe (EP 2 42 351 Al) als AuspreB- 
vorrichtung ftir ein flexible* Reservoir ein el&stisch vox- 
gespannter ringformiger KGrper vorgesehen. Der ring- 
termige Korper ist ein Silikon-Kautschuk-Ring, in den 
das Reservoir integriert ist und der zur ErhOhung der 
Langzeitstabilitat eine das Reservoir umgebende, radial 
vorgespannte zylindrische Metallfeder enthalt Die Her- 
stellung eines solchen ringforrnigen K6rpers mit einer 
fur eine konstante FluBrate erforderliehen Verfor- 
muhgscharakteristik ist schwierig. Bei Langzeiteinsatz 
tragen Materialermudungsersehemungen zu unuber- 
priifbaren Verindemngen der Spannkraft bei, die den 
Infusionsdruck und damit die FluBrate, d h. die Medika- 
mentendosis verandem. 

Eine wejtere bekannte Infusionspumpe (DE 35 07 8t8 
CI) verwendet als Druckvorricht ung ausschlieBiich eine 
vorgespannte, kegelstumpff^rmige SchraubenFeder aus 
Me tall, die zwischen dem starren Gehiuse und einem 
kolbenartigen Vortriebsteu abgestutzt ist Nachteilig 
bei einer kegelstumpfformigen Schraubenfeder ist, daB 
die Federkraft weitgehend vom Federweg abhangig ist 
uod der Kennlinienverlauf progressiv sein kann, so daB 
keine konstame Druckkraft und damit auch keine kon- 
stante FluBrate fiir das zu applizierende Medikament 
erzielbar sind. 

Eine andere bekannte implantierbare Infusionspunv 
pe (WO S7/04 631) besteht aus einem Gehiuse, dessen 
eine die Flussigkeit enthaltende Kammer begrenzen.de 
Wand eine dQnne Kunststof fmembran ist, die aus elasto- 



meren konischen Ringabschnitten, welche mit metalli- 
_ — schen-zyJindr-isGhen-Rjngabsch^ 

bildet ist und die AuspreBvorrichtung darstellt Die me- 
tallischen Ringabscbnitte sind in aufwendiger Herstel- 
5 lung in das Membran- Elastomer eingebettet. Durch Ful- 
lung der JCammer wird die Federmembran gestreckt 
und die etwa in gleicher Ebene liegenden Ringabscbnit- 
te bilden einen mit konstantcr Kraft-wirksamen Antrieb 
der AuspreBvorrichtung. Der Federweg der kombtnier- 
to ten, fliegend gelagerten Ringabscbnitte ist allerdings 
kurz, und die Federkraft ist entsprecbend kiein, so daB 
die Pumpleistung fiir manche Anwendungen ungenu- 
gend \sl 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugninde; die Infu- 

15 sionspumpe nach DE 35 07 818 CI so zu verbessem, dafi 
eine sowoh! exirakorporal tragbare. als auch vol) im- 
plantierbare oder einmalig vcrwcndbare Pumpe ge- 
schaffen wird. deren mechartische Druckiedervorrich- 
tung bei hinreichendem Gcsamtfederweg Ober die Ent- 

20 leerungsphase eine konstante Forderrate garantiert 

Diese Aufgabe wird erfindungsgernafl dadurch geldst, 
daB die Druckfedervorrichtung aus einem Paket in Rei- 
he geschahet angeordneter Tell erf edem gebildet ist 
Tell erf ed em bcsitzen bei geeigneter Wahl der geo> 

25 metrischen Abmessungcn cine Federkennlioie, die im 
oberen Kennlinienbereich flach wird. In diesem flachen 
Kennlinienbereich ist die Federkraft nur noch schwach 
vom Federweg abhangig und bleibt nahezu konstant 
Dieser flache Kennlinienbereich wird als nutzbarer Ar- 

30 beitsbereich ftir die erfindungsgemaBe Konstantraten- 
pumpe genutzL Da der nutzbare Federwegbereich ei- 
ner einzelnen Feder verhaitnismaBig gcring ist, fur eine 
Pumpe mit akzeptabler GroBe und hinreichendem Re- 
servoirvolumen jedoch Federwege in der GroBenord- 

35 niing von 7 mm bis 10 mm erforderlich sind, werden 
mehrere Tellerfedem in Reibe angeordnet, so daB s:ich 
die Einzelfederwege bei gleichblei bender Federkraft 
addieren- Mit einer solchen Druckfedervorrichtung laBt 
sich ein Uber den Endeerungsryklus konstanter Reser- 

40 voirdruck, d. h. eine konstante Forderrate erreichen, 
weil das Tellerfederpaket eine im wesentlichen wegun- 
abhangige Kraft aufbringt die dazu benutzt werden 
kann, die kolbenartige AuspreBvorrichtung mit kon- 
stanter Flache zu verschieberL Das Paket in Reihe ge- 

45 schaJteter koniscber Tellerfedem ist flach, so dafl eine 
flache Bauweise des Gehauses bei ausreichendem Fe- 
derweg m6glich ist. Die Herstellungskosten sind auf- 
grund der einfachen iConstruktion gering. Die Pumpe 
zeichnetsich durch hohe Betriebssicherheit auSfWeil 

so 

a) Oberdosierung bei bestimmungsgemaBer An- 
wendung ausgeschlossen ist; 

b) keine St6ranfa.fl]gkeit aufgrund elektronischer 
Bauelemente und elektrischer Energiequelle gege- 

55 ben ist; 

c) keine Beemflussung der Antriebskraft durch ba- 
re me trisch en Druck und Temperaturschwankun- 
gen im physiologischcnypathologischen Bercich 
auftritt; und 

60 d) Tellerfedem robust sind und langzeitig keine Er- 
mudungserschetnungen zetgen. Die dynamischen 
Beanspruchungen der Tellerfedem sind in diesem 
Anwendungsfall sehr gering. 

65 Vorzugsweise sind die Tellerfedem des Tell erf eder- 
paketes bis zum Beginn des etwa waagerechten Kennli- 
nienbereiches vorgespannL Der quasi horizontale Ver- 
lauf des oberen Kennlinienbereiches des Tellerfederpa- 
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ketes dient als Arbeitsbereich for die Druckfedervor- 
richtung-Im Arbeitsbereich ist die Federkraft nur noch 
gering von der weiteren Federauslenkung (Federweg) 
abhangig, so daB uber den restlichcn Verf ormungsweg 
des Federpaketes eine quasi konstante Kraft zur Verfu* 5 
gung steht, die dazu genutzt wird, das Volumen des 
Flussigkeitsreservoirs zu verringern. 

Yorteilhafterwcise sind. die TeHerfedern dcs Paketes 
identisch und aus Meiall oder ICunststoff gefertigt. Zwi- 
schen benachbarten Tellerfedern 1st jeweils cine steife to 
Dhtanzscheibe angeordnet die die Federn in einer zcn- 
trischen Lage halten und als Auflage- und Sttitzflacbe 
dienen. 

Vorzugsweise sind die TeNerf edern in einer faltenbai- 
gartjgen Umhullung untergebracht, deren eines Ende an 15 
einer Bodenwand des Gehauses befestigt ist und deren 
anderes Ende mit einem plattenformigen Vonriebstcil 
verbunden ist, der in der Medikamentenkammer einen- 
verschiebbaren Kolben bildet und daB ggf, in der Bo- 
den wand Beluftungslocher for den Urnbullungshohl- 20 
raum vorhanden sind. Die faltenbalgartige Umhullung 
besteht bevprzugt aus Metall. In der der Bodenwand 
des Geh&uses gegenuberhegenden Deckeiwand ist erne 
topfformigc Vorkammer ausgebildet, die auf 1 der Au- 
Benseite von einer durchstechbaren Membran ver- 25 
schlossen ist und die innen mit der Me^ikamemenkan> 
mer des.Gehauses tiber Durchlasse in VerbmduDg stebt 
Die Innenflacheder Vorkammerwandung kann an den ■; 
Durchlassen mit einem Fiiterelement ausgestauet seihj 
das als Kontaminationssperre dient und z. B. Aus&tan-" 30 
zungen, die beim Durchstechen der Mernbran mit einer 
Kanflle zum Befulicn der MedikaTnentcukamrneT ent- 
stehen, zuruckhalt - 

Fur eine vollstandig " implantierbare Pumpenausfuh- 
rung wird vorgeschlagen, die Bodenwand des Gehauses -35 
auf ihrer Aufienflache mit einer hoWraurnbildenden ■< 
Mernbran zu Uberspannen, die am Umfang der Boden- 
wand z. B, festgeklebt ist Der Hohlraum zwischen der 
Membran und der Bodenwand dient iiber die Beluf- « 
tungslocher in der Bodenwand als Volumcnausgleicbs^ 40 
kammer und nimmt die Ventilationsluft auf grand der 
entstehenden Volumenversch iebungen auf. 

Akemativ zur Beluftung der die Druckfedervorricb* T 
tung entbahenden faHenbalgartigen UmhiiUung konnen 
die Beluf tungslocher en t fail en, wenn die Medikameri- 45 
tenkammer mit einem Medium befullt wird, das z-.B; 
durch Kondensations- bzw. Verdampfungsprozcsse hin* 
reichende Volumenanderungen erfahrt 

In beionders yorteilhafter Ausgestaltung der Erfin- 
dung ist vorgesehen, daD die Tellerfedem als geschlitzte 50 
Federn mit einem Kranz radial einwartsgerichteter Fe- 
derzungen ausgebildet sind. Geschlitzte Tell erf ed era 
sind fur die Druckfedervorrichtung einer Infusionspum- 
pe besonders gunstig, weil sie auf einfache "Weise so 
dimension! ert werden k5nnen, dafl sie sich in einer InJu- 55 
sionspumpe akzeptabler kl einer BaugroBe unterbririgen 
lassen; weil sie einen m6glichst groBen flach verlaufen-. 
den Kennlinienbereich haben, in dern die Federkraft 
maximal um -t-/— 5% schwankt, weil sie in diesem 
Kennlinienbereich eine zur Erzielung der Pumpwirkunf bo 
hinreichend groBe Kraft erzeugt und weil ihre maximal 
au/treteridenkritischen Federspannungen unterhalb der 
- Festigkeitsgrenzen von Federwerkstoffen liegen. 

Eine PUllstandsanzeige, mit der der FtfUungsgrad der 
Medikamentenkammer abgelesen werden kann, laBt « 
sich erfindungsgemaB dadurch realisieren, daB mit dem 
plattenformigen Vortriebsieil ein Ende eines Anzeige- 
elementes verbunden ist. dessen anderes Ende durch die 



Bodenwand dcs Geh&uses verschiebbar hindurchragt- 
Es konnen zwei Varianten von Anzeigeelementen be- 
nutzt werden, und zwar kann es sich um einen starren 
Stift Oder um ein flaches biegsames Band handeln. Die 
Lange des starren Stiftes ist dabei so bemessen, dafi er 
bei vollig entleerter Medikamentenkammer bQndig ink 
der. Auflenflache der Bodenwand .des. Oehauses ab- 
schlieBL Umlaufendc Skalicrungsmarkierungcn z. B- in 
Form einer Stricheinteilung oder farbiger Bereiche auf 
dem Stift ermoglichen eine FOIlstandserkennung. Ein 
flaches biegsames. z. B. metallisches Band wird an der 
AustrittssteUe durch die Bodenwand des Geh&uses vm 
90° umgelegt und z. B. in einer Fuhrungsschiene auf der 
BodenwandauBenseite so gehalten, daI3 es leichtgarigig 
und parallel zur GehausebodenauBenfla-che verschieb- 
bar ist Bei dieser Variante konnen die Skalierungsrnar- 
kierungen an der Bodenwand des Gehauscs angebrachi 
werden. so dafl bei sich entleerender Medikamenten- 
kammer das radial in Rich tung der P.umpenmjtte wan- 
dernde Bandende Markierungsstriche oder Farbmar- 
kierungen freigibt Beide Ausfuhrungsformen von Full- 
standsanzeigern haben den Vorteil. daB die Wegande- 
rung von Stift bzw. Band direkt proportional zur Volu- 
mcnanderung des Medik anient en vorrates ist (- >linea- 
re Skalierung). Die FOllstandsanzeige ermoglicht eine- 
standige OberprQfung der Funktion und des aktueJIeh 
Fullungszustandes, wodiirch die Medikamejitenapplika'- 
tion komrollierbar und sicherer wird. 

In den AuslaB der Medikamentenkammer ist ein Ka- 
pillarwiderstand als Drosselelement eingesetzt- Mit die- 
sem Drosselelement wird die gewunschte FiuBrate fest- : 
gelegt Es kami sich dabci um eine Hoh If aser handeln, 
die in einen Ringraum in der Umfangswand des'Gehau- 
ses gewickelt eingelegt ist. 

In der Zeicbnung ist ein AusfShrungsbeispiel der Er- 
findung schematisch dargestellt , 

Eszeigt: 

Fig. 1 die berechnete Federkennlinie einer dimensio- 
nierten geschlitzten Tellcrfcder, ,■ 

Fig. 2 die berechnete Federkennlinie eines Paketes 
von vierin Reihe geschalteten geschlitzten TeU erf edern, 

Fig. 3 den berechneten kritischeri Federspaimungs- 
verlauf der dimensionjerten geschlitzten Tellerfeder, 

Fig. 4 eine geschlitzte Tellerfeder in Seitenamicht, 

Fig. 5 ems geschlitzte Tellerfeder in Draufsicht, 

Fig. 6 einen Schnitt durch eine Infusionspumpe mit 
vier Tellerfedem in entleertera Zustand, rnit einer Aus- 
flihrungsform emer Ftillstandsanzeige und 

Tig. 7 einen Schnitt durch die Infusionspumpe nach 
Fig. 6 in gefulltem Zustand, 

Fig. 8 einen Schnitt durch erne gefiillte Infusionspum- 
pe mit einer anderen AusfQhrungsform einer Fullstands- 
anzeige, 

Fig. 9 eine Draufsichx auf die Fiillstandsanzeige ge- 
maBFig.8 t 

Fig. 10 einen Querschnht durcb die FOllstandsanzeige * 
langs der Linie X-X in Fig, 9 und 

Fig. 11 a, lib verschiedene Mtfglichkeiten der Skalie- 
rung der Fullstandsanzeige nach Fig. 8—10, 

Eine f Or ein Federpaket von vier geschlitzten Teller- 
fedem bei der Druckvorrichtung einer Infusionspumpe 
gemaB Fig. 6 und 7 geeignete geschlitzte Tellerfeder ist 
in den Fig* 4 und 5 gezeigt- Ihre Dimensionierung lilBt - 
sich mit Hilfe eines Rechenprogranwnes iterativ durch 
Variation von Geometric- und Wcrkstbffparametem so 
wahlen, daB sich bei den gewilnschten Abrnessujigen 
einer Infusionspumpe angepaDter GrdBe ein mdglichst 
grofler flach verlauf end er Bereich der degressrven 
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ICennlinie ergibt, der als Arbettsbereich diem und bis zu 
jd essen Be ginn die 



sparan werden muB, damit ilber den Restverformungs- 
wea cter Feder etne quasi konstante Kraft zur Verfii* 
%tiVL'£ steht, die eine konstante Fluflrate des ausgepreB- 
ten ?v3edikamentes erzeugt 

Eine beyorzugt verwendbare geschlitzte Teller feder 
to aus Metall besteht aus einem kreisfSrmigen aufleren 
Rand 11, an den ein Kran2 von radial einwarts gericbte- 
ten Federzungen 12 angeformt ist. Jede Federzunge 12 
verlauft in der Ebene des Randes 11 von auBen nach 
innen schrag aufwarts und endet an einer stumpfen Spit- 
ze 13. Alle stumpfen Spitzen 13 der Federzungen 12 
Jiegen auf einem Kreis, dessen Mittelpunkt mit dem Mit- 
telpunkt des 'Randes 11 zusammenfallt Die an den Rand 
1 1 anschlieBen den Bereich e 14 zwischeo je zwei Feder- 
zungen 12 haben Bogenforni. Alle Bogen 14 Hegen 
ebenfalls auf einern konzenirischen Kreis. Die geschlitz- 
te Tellerfeder 10 ist konisch geformt, wobei die Verjun- 
gung gteichm&Big vom auBeren Rand des Ringes 11 zu 
den Spitzen 13 der Federzungen 12 verlauft Die theore- 
tisch zu erwartende Federkennlioie einer einzigen ge- 
schlitzten Telle rfeder 10 ist in Fig* 1 dargestellL Ein Pa- 
ke t von vier geschlitzien Tellerfedern 10, die in Reihe 
geschaltet sind, wie bei dem in Figureri 6 und 7 gezeig- 
ten Beispiel, hat eine theoretisch zu erwartende Feder- 
kenniinie gemaU Fig. 2. Der nutzbare Federwegbereieh 
des Tellerfederpaketes aus vier geschlitzten TeHerfe- 
dern 10 betragt bei dem bevorzugten Beispiel etwa 
9 rnm.Diemittlere Federkraftin diesem Bereich betragt 
ca. 150 N bei einer Schwankungsbrehe von +/— 5% 
zUro Mtttejwert (Fig. 2> Das Tellerfederpaket rnuB bis 
zuit: Beghtn des nutzbaren Arbeitsbereiches um ca. 
13 mm vorgespannt werden. Die kritische Federspan- 
nung (voliig flachgedruckfce Teller feder 10) liegt bei ca. 
1400 N/mm 2 (Fig. 3), die Zugfesc'gkeit des Federstahls 
67SiCr5 mit 1500 bis 2200 N/mm 2 ist fur eine dimensio- 
nierte Tellerfeder 10 Fur die bei einer Infusionspumpe 
auftretenden Belastungen ausreichend. 

Eine Infusionspumpe 20 ist in implantierbarer Aus- 
fubrung gezeigt Sie weist ein starres kreiszylindrisches 
Gehause 21 mit einer ebenen Bodenwand 22, einer die- 
ser parallel gegen Uberliegenden Deckelwand 23 und ei- 
ner umlaufenden Seitenwand 24 auf. Die Deckelwand 23 
und die Seitenwand 24 sind durch etnen inneren Scha- 
Ienkdrpcr 25 angepaBter Form erganzt, so daB diese 
Parden zweilagig sind. Angedeutete Schrauben 26 ver- 
binden Bodenwand 22 uhd Deckelwand 23 unter gleich- 
zeitiger Festlegung des Schalenkorpers 25 l5sbar mit- 
einander, so daB das Gehause 21 offenbar ist Die Dek- 
kelwand 23 und der Schalenkorper 25 schlieBen eine 
Medikamentenkammer 2d ein, in der eine Druckfeder- 
vorrichtung 27 als Antrieb fur cine kolbenartige Aus- 
preBvorrichtung angeordnet ist. Die Druckfedervor- 
richtung 27 ist in einer faltenbalgarttgeri Umbullung 28 
mit geschlossener Faltenwand z. B. aus Metall unterge- 
bracht, die an ihrern einen Rand mit Hilfe der Schrauben 
26 an der Bodenwand 22 festgelegt ist und deren ande- 
rer innerer Rand z. B. durch VerkJebung dicht mit dem 
Umfangsrand eines starren plattenformigen Vortriebs- 
teiles 30 verbunden ist. Der Vortriebsteil 30 hat Kreis- 
form und verjauft zu der Bodenwand22 und der DeekeJ- 
wand 23 parallel In seinem Zentrum ist er mit einer 
kreiszylindrischen Ausbauchung 31 versehen. deren ge- 
schlossenes Ende der Bodenwand 22 2ugekehrt ist Der 
groBte Durchmesser der faltenbalgartigen Umhtillung 
28 ist geringfugig kleiner als der Innendurchmesser der 
Medikamentenkammer 29, so daB eine freie Verschieb- 



barkeit der Druckfedervor richtung 27 gewahrleistei isl 

^lie_D Luckfedenv.orxichtung-27-bestehtaus^ein em-Pa— 
ket von vier in Reihe geschaheten geschlitzten Tellerfe- 
dern 10, die durch drei kreisringformige Distanzschei- 
5 ben 32 vonetnander getrennt sind. Die Djstanzscheiben 
32 haben einerseits die Aufgabe, die Tellerfedern JO in 
einer zentrischen Lage zu halien, und andererseits die- 
nen sic als Auflage- und Stutzflache zwischen benach- 
barten Tellerfedern 10. Die mitdere der drei Distanz- 
i£» scheiben 32 ist an ihrern au/ieren Rand m.it einem ihre 
bei den Ebenen tiberragenden Ringrand 33 versehen, 
w^hrend entsprechende Rjngrander 33a am inneren 
Umfang der beiden auBeren Distanzscheiben 32 vorge- 
sehen sind. Die Ringrander 33, 33a erftillen die Zentrie- 
15 rungsaufgabe fOr die Tellerfedern 10. Die koaxialen In- 
nenlocher 34 der drei Djstanzscheiben 32 haben einen 
Durchmesser, der den DurchiaB der kreiszylindrischen 
Ausbauchung 31 erm&glicht (Fig. 7). Auf der Innenfla- 
che der Bodenwand 22 stutzt sich der auBere Rand It 
20 der bodenwandseitigen auBeren TeDerfeder 10 ab, und 
der auDere Rand 1 1 der. inneren Tellerfeder 10 Hegt 
gegen den VortriebsteiJ 30 an- Die Rander 1 1 der beiden 
rnittJeren Federn 10 ruhen auf der mittJeren Distanz- 
scheibe 32. Die Federzungen 12 samtlicher Federn 10 
25 des Federpaketes weisen gegen die Aehsmitte des Oe- 
houses 21. 

Die Bodenwand 22 ist im Bereich der faltenbalgarti- 
gen Umhiltlung 28 mit mehreren Bohrungen versehen, 
die Beluftungslocher 37 xur Ventilation der den Feder-. 

30 antrieb enthaltenden UmhOllung 28 biiden. Bei der dar- 
gestellten implaniierbaren Infusionspumpe ist zur Ab- 
deckung der BeiuftungsjScher 37 eine dunne elasttsche 
Membran 35 vorgesehen. die die Bodenwand 22 flachig 
uberspannt und an ihrern Umfang z. B. festgeklebt ist. 

35 Der Raum 36 zwischen der Membran 35 und der Boden- 
wand 22 dient als Volumenausgleichskammer, die die 
Ventilationsluft bei FOllung der Medikamentenkammer 
29 aufnimmt (Fig- 7) und diese bei Entleerung der Medi- 
kamenienkammeT 29 wieder abgibt, so daB die Mern- 

40 bran 35 sich dicht gegen die AuBenflache der Boden- 
wand 22 anlegt(F1g. 6). 

AJs Fiillstandsanzeige dient bei dem Beispiel nach 
Fig. 6 und 7 ein zyiindrischer Stift 40, der auf der Boden- 
flache der Ausbauchung 31 senkrecht zu dieser form- 

45 oder krafts chliis si g angebracht ist und dessen Langsmh- 
telachse in der Mittenachse der Pumpe verlauft Der 
Durchmesser des Stiftes 40' ist so bemessen* dafl er mit 
leichtem Spiel durch ein zentrisches BelOftungsloch 37 
hinduxchgleiten kann. Der Stift 40 ist so lang, dafi er bei 

so voliig entleerter Medikamentenkammer 29 bundig mit 
der AuBenflache der Bodenwand 22 abschlieBt (Fig. 6), 
wahrend er bei gefQJlter Medikamentenkammer 29 mit 
dem groBten Teil seiner Lange nach auBen ragt (Fig. 7). 
Der Stift 40 kann unterschiedlich gefarbte Langsab- 

55 schnitte 40a aufweisen, die als Skalierung dienen. Der 
Stift 40 ist nur der Anschauung halber in das Beispiel 
eingezeichnet Seine Verwendung beschrankt sich auf 
eine nichtimplamierbare Infusionspumpe, bet der kerne 
Membran 35 vorhanden und eine Beobachtung der Stel- 

60 lung des Stiftes 40 relativ zur Bodenwand 22 moglich ist 
Die Beluftungslocher 37 und die Membran 35 kdnneo 
. wegfallen, wean die Medikamentenkammer 29 mit einer 
Flussigkeit befCIIlt wird, die z. B. durch Kondensations- 
bzw. Verdampfungsprozesse hinreichende Volumenan- 

65 derungen erfahrt. Eine solche Infusionspumpe 120 ist in 
Fig. 8 in gefulltem Zustand gezeigt Die Infusionspumpe 
120 ist extrakorporal tragbar und ihre BauteiJe entspre- 
chen bis auf die FOllstandsanzeige dem Beispiel der 
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Fig. 1 bis 7. Die FtlHstandsanzeige weisi bei diesem Bei- 
spiel ein fishes biegsames Band 60 auf, dessen eines 
Ende 61 an der kreiszyjindrischen Ausbauchung 31 des 
Vortriebsteiles 30 unlosbar befestigt ist. Das Band 60 
ragt durch einen Schlitz 71 in einem Stutzen 70 bin- 5 
durch, der in eine Offntmg 63 in der Bpdenwand 22 
passend fest eingesetzt ist. Am Austriu aus dem Schlitz 
71 ist das Band 60 Uber eine Rolle 72 sehwarts umge- 
lenkt. An dem nach auBen gerichteten Ende des Stut- 
zens 70 ist ein langgestrecktes f] aches Gehause 64 aus- to 
gebiidet, das sich nach einer Seite erstreckt und das mil 
der Oberflache der Bod cn wand 22 fest und dicht ver- 
bunden ist Das Gehause 64 ist in Fig. 9 in Draufsicht 
dargestelit Es ist als langgestreckter Kdrper ausgebil- 
dct, in dessen Oberwand cin Sichtfenstcr 66 ausgespart 15 
ist, das von ciner durchsichtigen Scheibe 67 dicht ver- 
schiossen ist. Das Gehause 64 bildet mit der Oberflache 
der Bodenwand 22 eine Kammcr 68, deren Breite nur 
geringfugig grofier als die Breite des Bandes 60 ist und 
in der das Band 60 langsverschiebbar gefiihrt ist Die 20 
Bewegung des Bandes 60 kann durch das Sichtfenster 
66, dessen Breite und Lange den Abmessungen des Ban- 
des 60 erwa entsprechen, beobaehtet werden. 

Auf dern Grund der Rammer 68 ist eine Skala 65 
angebracnt, die von dem frcien Ende 62 des Bandes 60 
ubcrglitten wird and den jeweiligen FOllzustand der 
Medikamentenkammer 29 anzcigt Die Fig. 11a und lib 
zeigen zwei verscbiedene MogKchkeiten der Skalenge- 
stahung. Der langliche Streifen der Skala 65a (Fig. 11a) 
ist in vier gleich groBe Bereiche unterteiit, die durch 30 
Limen W, X, Y, Z, O begrenzt sind. W zeigt den Bereieh 
100%iger Fullung> wahrend Z nur noch eine 25%ige 
F0T»ung wiedergibt Erreicht das Ende 62 des Bandes 60 
die Linie O, so ist die Medikamentenkamroer 29 leer. 
Die Tage bis zum NachfuHen der Medikamentenkam- 35 
mer 29 lassen sich durch Beobachtung der Zeit, die das 
Bandendc 62 zur ZurilcJdegung der Strecke W/X usw. 
benotigt, errechnen. 

Die Skala 65b (Fig. lib) ist in farbigc Langsabscbnitte 
1. 2, 3 f A eingeteilL Der L&ngsabschnitt 1 kann griin sein 40 
und eineD Fullgrad von 100% bis 75% wiedergeben. 
Der Langsabschnitt 2 ist gelb und entspricht einem Fill}- n 
grad von 75% bis 50%. Der Langsabschnitt 3 kann 
□range gefarbt sein und den Fullgrad 50% bis 25% re- 
prasentieren- Der Langsabschnitt 4 ist rot und zeigt den 45 
FiUlgrad 25% bis 0% an. Wenn das Ende 62 des Bandes 
60 den AbschluBrand des Uingsabscbnittes 4 erreicht, 
ist die Medikamentenkammer 29 leer. Der Anwender 
der mit dieser Skala 65b ausgestatteten Infusionspumpe 
1 20 muB fiir NachfuUung der Medikaraentenkammer 29 50 
sorgen, wenn das Bandcnde 62 in den roten Bereich 
eintritt Die vier Langsabschnitte 1, 2, 3. 4 bedecken 
jeweils ein Viertel der Gesamtlange der Skala 65b. Die 
Langserstrcckung der Skala 65 cntspricht dem Hubweg 
des geschlossenen Endes der Ausbauchung 31 in Bezng 5s 
auf die ianere AbschluBwand 43 der topf formigen Vor- 
kammer 41 des Schalenkorpers 25. 

Der Schalenkorper 25 ist in der Mitte seiner der Dek- 
kclwand 23 angepaBten Platte 25a mit ciner topfformi- 
gen Vorkammer 41 versehen. deren kreiszyiindrischc eo 
Wandung 42 einer inneren AbschluBwand 43 in .die Mer 
dikamcntenkammer 29 ragt und \d den Hohlraum der 
Ausbauchung 31 des Vortriebsteiles 30 einfuhrbar bzw. 
aus diesern herausziehbar ist. Ein Septum 50 in Form 
einer Kreisscheibe 1st in eine Passung zwischen der Plat- 65 
te 25a des Schalenkorpers 25 und der auBeren Deckel- 
wand 23 vorgespannt so eingebaut, daB cs das offene 
Ende der Vorkammer 41 verschlieBt Ober seitliche Off- 



nungen 44 in der Wandung 42 stehi die Vorkammer 41 
mit der Mcdikamentenkammer 29 in Verbindung. Den 
Offnungen 44 ist auf der Innenflacne der Wandung 42 
ein z. B. hulsenformiges Filterelemen 1 45 vorgesetzt, das 
als Kontaminationsspcrre zwischen der Vorkammer 41 
und der Medikamentenkammer 29 dient, wenn mittels 
einer Stahlkahme, diedurCh das gummi el as usche Sep- 
tum 50 geBtochen wird, Medikament in die Medikamen- 
tenkammer 29 gefom wird. Mit Hilfe der Stahlkaniile 
kann uber das frei in der Vorkammer 41 liegendc Auge 
der StahlkanOlje und uber die Bohrung 44 auch die Etit- 
leerung der Medikamentenkammer 29 vorgenommen 
werden. 

Der Schalenkorper 25 ist mit einer radial verdickten 
Seitenwand 25b ausgestattet, die von einer Mantelflfl- 
che 22a der Bodenwand 22 Oberkappt ist und mit dieser 
einen ringformigen Hohlraum 46 bildet. in dem ein Ka- 
pillarstromungswiderstand aus z. B- Hohlf asermaterial 
47 gewjckelt untergebracht ist In den ringfdrrnigen 
Hohlraum 46 munden eine radiale Bohrung 51 in der 
Seitenwand 25b und ein durch eine Bohrung in der Man- 
telflache 22a hindurchgefiihrter ICatbeter 52, dessen 
Spitze zu einem Zieiort furirt, an den das Medikament 
wehergegeben werden soil. Das medikamentenkam- 
merseitige Ende des Kapillarwiderstandes (Hohlf aser 
47) ist mit der Bohrung 51 verbunden. Das distale Ende 
des JCapillarwiderstandes ist mit dera pumpenseitig:eii 
Ende des Katheters 52 verbunden. Das aus der Medika- 
mentenkammer 29 abgegebene Fluid passiert also zu- 
nachst die HohUaser 47 und gelangt dann tiber den Ca- 
theter 52 an den Bestimmunjgsort. 

Beim InjizieTen von Flttssigkeit durch die Vorkammer 
41 in die Medikamentenkarnnier 29 wird das Federpa- 
ket der Druckf edervorricbtung 27 gespanni_ Dabei neb- 
men die Fedem 10 diejenige Energie auf, die spaterfttr 
das Austreiber der Flussigkeit durch den AuslaB 51 be- 
notigt wird. Die Infusionspumpe ist auf diese Weise 
"nachladbar™ und kann beliebig oft verwendet werden. 

Wenn wahrend des Pumpvorganges die Druckf eder- 
vorrichtung 27 sich entspannt und durch "Vorschub des 
Vortriebsteiles 30 in der Medikamentenkammer 29 Me- 
dikament durch die Bohrung 51 ausgepreBt wird, bildet 
der Kapillarwiderstand 47 ein DrosseJelement, mit dfem 
die gewiinschte konstante FluBrate des Mcdikamentes 
festgelegt werden kann. Wenn das abflieBende Medika- 
ment den KapiUarwiderstand 47 passiert hat, stromt es 
in den Katheter 52 hinein und FKeBt mit einer infolge der 
konstanten Kraft der bis zum Beginn des horizontalen 
Kennliruenbereiches vorgespannten Federpaketes 10 
konstanten FluBrate zurn Applikationsoru 



Patentahspruche 

1 Infusionspumpe zur Abgabe flilssiger Arxneimit- 
tel mit einer in einem starren Gehiluse (21) ausge- 
bitdeten, einen AuslaB aufweisenden Medikamen- 
tenkammer (29), deren Volumen durch eine kolben- 
artige AuspreBvorrichtung (30) unter der Wirkung 
"einer am Gehause (21) abgesttitzten, vorgespann- 
ten Druckfedervorricbtung (27) veranderbar ist, 
dadurch gekennzeiclifiet, daB die Druckf edervor- 
richtung (27) aus einem' Paket in Rcihc geschaltet 
angeordneter Tellerfedem (10) gebildet ist 

2. Infusionspumpe nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Telierfedern (10) bis zum Be- 
ginn des erwa waagerechten Kennliruenbereiches 
vorgespannt sind. 

3. Infusionspumpe nach Anspruch I oder 2, dadurch 
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gekennzeichnet. daB die Tellerf edern (10) jdentiseh 

^und_aiisJv1eiaIJ-oder_Kun5tstoff-gefer-tigt-^md-nnd 

daB zwjschen benachbarten Tellerfedern (10) je- 
weils eine stetfe Distanzscneibe (32) angeordnet isu 

4. Infusionspumpe nach einem der Amprucbe J bis . 5 

3, dadurch gekennzeichnet, daB die TeJJerfedern 
(JO) in einer faltenbalgartigen Umhullung (28) tin- 
tergebracht sind,deren eines Ende an einer Boden- 
wand (22) des Gehauses (2i) befesrigt ist und deren 
anderes Ende mit einem plattenformigen Vor- 10 
triebsteil (30) verbunden ist und daB ggf. in der 
Bodenwand (22) Beluftungsl6cher (37) ftir den Um- 
hiillungshohJraum vorhanden sind, 

5. Infusionspumpe nach einem der Anspruche 1 bis 

4, dadurch gekennzeichnet, d&B die der Bodenwand 15 
(22) des Gehauses (21) gegenQbeHiegende Deckel- 
wand (23) eine topff5rmige Vorkammer (41) auf- 
werst, die auf der AuBensche von einer durchstech- 
baren Membran (50) verschiossen ist und die innen 
mi t der Medikamentenkamrner (29) des Gehauses 20 
(21) uber Durchlasse (44) in Verbindung stehL 

6. Infusionspumpe nach einem der AjnsprUche 1 bis 

5, dadurch gekennzeichnet, dafl die Bodenwand (22) 
des Gehauses (21) auf ihrer AuBenflache mit einer 
hohJraumbiidendcn Membran (35) uberspannt ist 25 

7. Infusionspumpe nach einem der AnsprQche 1 bis 

6, dadurch gekennzeichnet, daB die Tellerfedern 
(10) als £eschlitzte Tellerfedern mit einem Kranz 
radial einwartsgerichteter Federzungen (12) ausge- 
biJdet sind. ^ 

8. Infusionspumpe nach einem der Ansp ruche 4 bis 

7, dadurch gekennzeichnet, daO mit dem plattcnfor- 
migen VoruiebsteiJ (30) ein Ende ein.es Anzeigee]e- 
mentes verbunden ist dessen anderes Ejide durch 
die Bodenwand (22) des Gehauses (21) verschieb- 35 
bar hindurchragt und mit einer Skalierung (40a: 
65a, 65b) zusammenwirkt 

9. Infusionspumpe nach Anspruch 8, dadurch ge- 
kennzeichnet, dafi das Anzejgeelement als starrer 
Stift (40) oder als flashes biegsames Band (60) aus- 40 
gebildetist 

JO. Infusionspumpe nach einem der AnsprQche 1 bis 
. 9, dadurch gekennzeichnet, daB in den AuslaB (51) 
der Medikamentenkamrner (29) ein Kapillarwider- 
stand(47)aisDrosselelernentejngesetztisL 45 

Hierzu6Seite(n) Zeiehnungen 
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/key 54:/ 
Infusion Pump 

/key 57:/ 

The infusion pump (20) for the dispensing of liquid pharmaceuticals has a medication 
chamber designed with a fixed housing (21) and an outlet (29). A piston-shaped 
expressing device (30) operated by a pre-stressed pressure spring device (27) that is 
supported on the housing (21) can alter the volume of the medication chamber. 
According to the patent, the pressure spring device (27) is created from an assembly of 
series-connected disc springs (10). 

Constant reservoir pressure, i.e., a constant feed rate can be attained over the emptying 
cycle with such a pressure spring device (27), since the disk spring assembly raises an 
essentially path-independent force, which can be used to move the piston-shaped 
expressing device (30) with constant space. The assembly of series-connected conical 
disc springs is flat, so that a flat design of the housing (21) is possible in sufficient 
displacement. 

DE 40 39 191 CI 



Description 

The patent concerns a common infusion pump (DE 35 07 818 CI is an example) for the 
delivery of liquid pharmaceuticals with a medication chamber designed in a fixed 
housing and an outlet. A piston-like expressing device operated by a pre-stressed 
pressure spring device that is supported on the housing can alter the volume of the 
medication chamber. 

Many therapy treatments require a continuous and consistent dose of liquid medication 
over long periods of time. Infusion pumps, which work as extracorporally portable 
pumps, in combination, as needed, with an implantable port system or as full implant, are 
used for this. Therapeutic areas of application are, e.g., pain therapy, chemotherapy 
and/or spastic therapy as well as diabetes treatment with the goal of treating as many 
patients as possible that require continuous medication as out-patients. The delivery rate 
of such infusion pumps is 1 ml a day up to 10 ml a day, with the goal of a constant 
flow rate. 

In another common infusion pump (DE 29 16 835 Al), a flexible container in the form of 
a bellows is put in a fixed housing, whose one end is connected firmly with a ring-shaped 
wall of the housing, and which is emptied through compression activated by a two-phase 



fluid that evaporates through body heat and exerts pressure on the bellows. Due to this, 
the propulsion is affected by barometric pressure and temperature fluctuations in the 
physiological/pathological area, so that there is no constant feed rate. This infusion pump 
is not to be used extracorporally due to its dependency on body heat. 

An elastic pre-stressed ring-shaped body is provided as an expressing device for a 
flexible reservoir to eliminate the defects mentioned in another infusion pump 
(EP 2 42 351 A J), The ring-shaped body is a silicone-rubber ring, in which the reservoir 
is integrated and which contains a radial pre-stressed cylindrical metal spring surrounding 
the reservoir for the increase of long-term stability. The creation of such a ring-shaped 
body with the deformation characteristic required for a constant flow rate is difficult. In 
long-term use, material symptoms of fatigue contribute to unverifiable changes of 
elasticity, which alters the infusion pressure and with it, the flow rate, i.e., the 
medication dosage. 

Another well-known infusion pump (DE 35 07 818 CI) uses a pre-stressed, frustum- 
shaped metal coil spring exclusively as a pressure device, which is supported between the 
fixed housing and a piston-like driving unit. The disadvantage of a frustum-shaped coil 
spring is that resilience is largely dependent on displacement and the characteristic curve 
course can be progressive, so that there is no constant pressure or constant flow rate for 
the medication to be applied. 

Another common implantable infusion pump (WO 87/04 63 1) consists of a housing 
whose one wall restricting the fluid containing chamber is a thin plastic membrane, 
constructed from elastomer conical ring sections that alternate with metallic cylindrical 
ring sections, and represents the expressing device. The metallic ring sections are 
embedded in an elaborate creation in the membrane elastomer. By filling the chamber, 
the spring membrane is stretched and the ring sections, lying approximately on the same 
level, activate a powerful drive of the expressing device. The displacement of the 
combined, overhung ring sections is short, and the spring elasticity correspondingly 
small, so that the pump capacity is insufficient for many applications. 

The underlying task of the patent is to improve the infusion pump according to 
DE 35 07 8 1 8 C I , to produce an extracorporally portable and fully implantable or one- 
time usable pump, whose mechanical pressure spring device guarantees a constant feed 
rate in sufficient total displacement over the emptying phase. 

This function is resolved according to the patent in that the pressure spring device is 
created from an assembly of series-connected disc springs. 

Upon appropriate selection of the geometric measurements, disc springs possess a spring 
characteristic, which is flat in the upper characteristic curve range. In this flat 
characteristic curve range, the spring elasticity is only slightly dependent on the 
displacement and remains almost constant. This flat characteristic curve range is a usable 
working range for the constant rate pump according to the present invention. Since the 
usable displacement area of an individual spring is relatively small, though displacements 



in the order of magnitude of 7 mm to 10 mm are necessary for a pump with acceptable 
size and sufficient reservoir volume, several disc springs are arranged in line, so that the 
individual displacements add up in constant spring elasticity. Such a pressure spring 
device allows a constant reservoir pressure, i.e., a constant feed rate, over the emptying 
cycle, because the disc spring assembly raises a largely path-independent force, which 
can be used to constantly displace the piston-like expressing device. The assembly of 
series-connected conical disc springs is flat, so that a flat design of the housing is possible 
in sufficient displacement. The production costs are minimal as a result of the simple 
construction. The pump excels in high operational safety, since 

a) Overdosing in intended use is excluded; 

b) There is no fault liability due to electronic components and electrical 
energy source; 

c) No effect on the driving force by barometric pressure and temperature 
fluctuations in the physiological/pathological area; and 

d) Disc springs are robust and show no long-term fatigue symptoms. The 
dynamic demands of the disc springs in this application are very minimal. 

It is preferable that the disc springs of the disc spring assembly are pre-stressed up to the 
beginning of the approximately horizontal characteristic curve range. The quasi- 
horizontal course of the upper characteristic curve range of the disc spring assembly ... 

... serves as working range for the pressure spring device. In the working range, the 
spring elasticity is only minimally dependent on further spring displacement, so that there 
is a quasi-constant force over the remaining displacement of the spring assembly, which 
is used to reduce the volume of the liquid reservoir. 

It is preferable that the disc springs of the assembly are identical and manufactured out of 
metal or plastic. In each case, a rigid spacer is arranged between adjacent disc springs, 
which hold the springs in a centric position and serve as supporting surface and 
support basis. 

It is preferable that the disc springs are placed in a bellows-like encasement, whose one 
end is fastened on a bottom wall of the housing and whose other end is connected with a 
plate-shaped driving unit, which creates a displaceable piston in the medication chamber 
and that ventilation holes for the encasement space are available, as needed, in the bottom 
wall. It is preferable that the bellows-like encasement is composed of metal. A cup- 
shaped antechamber is designed in the top wall opposite to the bottom wall of the 
housing, which is shut on the exterior by a membrane that can be punctured and which is 
connected inside with the medication chamber of the housing by outlets. The inside area 
of the antechamber wall can be equipped on the outlets with a filter element that serves as 
contamination barrier and, e.g., holds back cutting, which occurs upon puncturing of the 
membrane with a cannula for filling of the medication chamber. 



For a completely implantable pump model, it is suggested that a hollow space-building 
membrane, which, e.g., is stuck on the area of the bottom wall, be stretched over the 
bottom wall of the housing on its outer side. The space between the membrane and the 
bottom wall serves as a volume balancing chamber over the ventilation holes in the 
bottom wall and takes in the ventilation air caused by the resultant volume displacements. 

The ventilation holes can be omitted as an alternative to the ventilation of the bellows- 
like encasement containing the pressure spring device when the medication chamber is 
fed with a medium that experiences sufficient volume changes, e.g., through 
condensation and/or evaporation processes. 

An especially beneficial design of the patent provides that the disc springs are designed 
radially as slotted springs with an annulus of inwardly directed flexible tongues. Slotted 
disc springs are especially good for the pressure spring dev ice of an infusion pump, 
because they can be dimensioned in a simple way so that they can be placed in an 
infusion pump of acceptable small size; because they have the largest possible flat 
continuing characteristic curve range, in which the spring elasticity fluctuates maximally 
around +/- 5%, because it produces a sufficiently large force for the attainment of the 
pump action in this characteristic curve range and because their maximum critical spring 
tensions lie beneath the strength limits of spring materials. 

The present invention may be provided with a level indication, which reads the filling 
level of the medication chamber, by having one end of an indicator connected with the 
plate-shaped driving unit, and its other end projecting through the bottom wall of the 
housing. Two variants of indicators can be used - a fixed rod or a flat, flexible band. The 
length of the fixed rod is measured in that it locks flush with the external surface of the 
bottom wall of the housing when the medication chamber is completely emptied. 
Circulating scale markings, e.g., in the form of a graduation or colored area on the rod 
allow a filling level identification. A flat, flexible, e.g., metallic band, is put on the exits 
through the bottom wall of the housing around 90 degrees and held, e.g., in a guide bar 
on the outer side of the bottom wall, so that it is light and parallel to the external surface 
of the housing bottom. In this variation, the scale markings can be mounted on the 
bottom wall of the housing, so that the band edge traveling radially in the direction of the . 
middle of the pump releases marking lines or color markings in the emptying medication 
chamber. Both design forms of level indicators have the advantage, that the path change 
of rod and/or band is directly proportional to the volume change of the medication supply 
( - > linear display factor). The level indicator allows a constant review of the function 
and of the actual filling status, so that the medication application is controllable and 
more secure. 

A capillary resistor is placed as a choke element in the outlet of the medication chamber. 
The desired flow rate is set with this choke element. It can be a hollow fiber, which is 
inserted coiled in an annulus in the periphery wall of the housing. 

An embodiment of the patent is schematically represented in the design. 



It shows: 



Fig. 1 the calculated spring characteristic curve of a dimensioned slotted disc spring, 
Fig. 2 the calculated characteristic curve of an assembly of four series-connected slotted 
disc springs, 

Fig. 3 the calculated critical course of spring tension of the dimensioned slotted disc 
springs, 

Fig. 4 a slotted disc spring in side view, 
Fig. 5 a slotted disc spring in top view, 

Fig. 6 a cut through an infusion pump with four disc springs in emptied state, with an 

embodiment of a level indicator and 
Fig. 7 a cut through the infusion pump according to Fig. 6 in filled state, 
Fig. 8 a cut through a filled infusion pump with another embodiment of a level indicator, 
Fig. 9 a top view on the level indicator according to Fig. 8, 
Fig. 10 a cross-section through the level indicator along line X-X in Fig. 9 and 
Fig. 11a, lib different possibilities of the scale of the level indicator according to 

Fig. 8-10 

A suitable slotted disc spring for a spring assembly of four slotted disc springs in the 
pressure device of an infusion pump according to Fig. 6 and 7 is shown in Fig. 4 and 5. 
Its dimensioning can be selected iteratively with the aid of a calculating program through 
variation of geometric and material parameters, so that the largest possible flat continuing 
area of the declining . . . 

columns 5 & 6 

... characteristic curve (which serves as working range) results in the desired dimensions 
of an infusion pump of adaptable size, and up to the beginning of which curve the spring 
and/or the spring assembly must be pre-stressed, so that a quasi constant force producing 
a constant feed rate of the dispensed medication is available over the residual 
deformation path of the spring. The preferred metal slotted disc spring 10 consists of a 
circular outer edge 1 1, on which an annulus of radial inwardly directed flexible tongues 
12 is formed. Each flexible tongue 12 runs in the level of the edge 1 1 from outside to 
inside slanting upwards and ends in a blunt point 13. All blunt points 13 of the flexible 
tongues 12 lie on a circle, whose midpoint coincides with the midpoint of the edge 11. 
The areas 14 attaching on the edge 1 1 between each two flexible tongues 12 have the 
shape of an arch. All arches 14 lie on a concentric circle as well. The slotted disc spring 

10 is formed conically, whereby the tapering runs evenly from the outer edge of the ring 

1 1 to the points 13 of the flexible tongues 12. The hypothetical spring characteristic 
curve of a single slotted disc spring 10 is represented in Fig. 1. An assembly of four 
slotted disc springs 10 which are series-connected, as in the example shown in Fig. 6 and 
7, has a hypothetical spring characteristic curve according to Fig. 2. The usable 
displacement area of the disc spring assembly of four slotted disc springs 10 is around 9 
mm in the preferred example. The average spring force in this area amounts to ca. 150 N 
in a fluctuation margin from + / - 5% to the average (Fig. 2). The disc spring assembly 
must be pre-stressed up to the beginning of the usable working range around 13 mm. 



The critical spring tension (fully flattened disc spring 10) is ca. 1400 N/mm 2 (Fig. 3), the 
tensile strength of the spring steel 67SiCr5 with 1500 to 2200 N/mm 2 is sufficient for a 
dimensioned disc spring 10 for the stresses appearing in an infusion pump. 

An infusion pump 20 is shown in implantable design. It shows a fixed circle-cylindrical 
housing 21 with a flat bottom wall 22, one parallel top wall opposite to this 23 and one 
revolving side wall 24. An inner shell 25 of adaptable form supplements the top wall 23 
and the side wall 24, so that these sections are two-part. Indicated screws 25 connect 
bottom wall 22 and top wall 23 with one another non-detachably under concurrent fixing 
of the shell 25, so that the housing 2 1 is apparent. The top wall 23 and the shell 25 
enclose a medication chamber 29, in which a pressure spring device 27 is arranged as 
drive for a piston-like expressing device. The pressure spring device 27 is placed in a 
bellows-like encasement 28 with closed folding wall, e.g. of metal, which is fixed on the 
bottom wall 22 with the aid of screws 26 on its one edge, and whose other inner edge is 
closely connected with the peripheral edge of a fixed plate-shaped driving unit 30, e.g., 
through adhesion. The driving unit 30 has a circular form and runs parallel to the bottom 
wall 22 and the top wall 23. It is provided with a circle-cylindrical bulge 31 in its center, 
whose closed end is turned towards the bottom wall 22. The largest diameter of the 
bellows-like encasement 28 is slightly smaller than the inner diameter of the medication 
chamber 29, which ensures free displaceability of the pressure spring device 27. 

d 

The pressure spring device 27 consists of an assembly of four series-connected slotted 
disc springs 10, which are separated from one another by three annulus-formed spacers 
32. On the one hand, the spacers 32 have the task of holding the disc springs 10 in a 
centric position and, on the other hand, of supporting them between adjacent disc springs 
10. The middle of the three spacers 32 is provided on the outer edge with a ring edge 33 
overhanging both levels, while corresponding ring edges 33a are provided on the inner 
periphery of both external spacers 32. The ring edges 33, 33a fulfill the centering task for 
the disc springs 10. The coaxial inner holes 34 of the three spacers 32 have a diameter, 
which allows the outlet of the circle-cylindrical bulge 31 (Fig. 7). On the inner surface 
of the bottom wall 22, the outer edge 1 1 of the bottom wall-sided external disc spring 10 
supports itself, and the outer edge 1 1 of the inner disc spring 10 lies against the driving 
unit 30. The edges 1 1 of both middle springs 10 abut on the middle spacer 32. The 
flexible tongues 12 of total springs I 0 of the spring assembly point towards the axial 
center of the housing 21 . 

The bottom wall 22 is provided with several bores in the area of the bellows-like 
encasement 28, which create the ventilation holes 37 for ventilation of the encasement 28 
containing the spring drive. In the represented implantable infusion pump, a thin elastic 
membrane 35 is provided for the covering of the ventilation holes 37, which stretches 
over the bottom wall 22 and, e.g., is stuck on its periphery. The space 36 between the 
membrane 35 and the bottom wall 22 serves as volume balancing chamber, which the 
ventilation air takes up upon filling of the medication chamber 29 (Fig. 7) and releases 
again upon emptying of the medication chamber 29, so that the membrane 35 lies closely 
against the external surface of the bottom wall 22 (Fig. 6) 



A cylindrical rod 40 serves as level indicator in the example according to Fig. 6 and 7, 
which is vertically form-fitted or force-fit to the ground space of the bulge 3 1 and whose 
longitudinal center axial runs in the center axial of the pump. The diameter of the rod 40 
is measured so that it can easily slide through a centric ventilation hole 37. The rod 40 is 
so long, that it closes flush with the external surface of the bottom wall 22 (Fig. 6) when 
the medication chamber 29 is fully emptied and projects toward the outside (Fig. 7) with 
the largest part of its length when the medication chamber 29 is filled. The rod 40 can 
show different colored longitudinal sections 40a, which serve as a scale. The rod 40 is 
drawn in the example only for the sake of the view. Its use is limited to a nonimplantable 
infusion pump, where no membrane 35 is available and where an observation of the 
position of the rod 40 relative to the bottom wall 22 is possible. 

The ventilation holes 37 and the membrane 35 can fall away, when the medication 
chamber 29 is filled with a liquid that experiences sufficient volume changes, e.g., 
through the condensation and/or evaporation process. Such an infusion pump 120 is 
shown in Fig. 8 in the filled state. The infusion pump 120 is portable extracorporally and 
its components correspond to the example . . . 

columns 7 & 8:/ 

... of Fig. 1 to 7 up to the level indicator. In this example, the level indicator shows a 
flat, flexible band 60, whose one end 61 is fastened non-detachably on the circle- 
cylindrical bulge 31 of the driving unit 30. The band 60 projects through a slot 71 in a 
connection 70, which is inserted firmly in an opening 63 in the bottom wall 22. The band 
60 is turned sideways over a coil 72 on the exit from the slot 71 . An elongated flat 
housing 64 is designed on the end of the connection 70 directed toward the outside that 
stretches toward one side and that is connected firmly and closely with the surface of the 
bottom wall 22. The housing 64 is represented in Fig. 9 in top view. It is formed as a 
long body that is shut closely by a transparent disc 67. The housing 64 creates a chamber 
68 with the surface of the bottom wall 22, whose width is only slightly larger than the 
width of the band 60 and into which the band 60 is routed lengthwise. The movement of 
the band 60 can be observed through the screen 66, whose width and length 
approximately correspond to the measurements of the band 60. 

A scale 65 is mounted on the base of the chamber 68, which is slid over from the free end 
62 of the band 60 and indicates the respective filling status of the medication chamber 29. 
Fig. 11a and 1 lb show two different possibilities of the scale design. The longitudinal 
stripe of the scale 65a (Fig. 1 la) is divided in four equally large areas, which are defined 
by lines W, X, Y, Z, O. W shows the area of 100% filling, while Z shows a 25% filling. 
If the end 62 of the band 60 reaches line O, then the medication chamber 29 is empty. 
The days to refilling of the medication chamber 29 may be calculated through 
observation of the time that the band edge 62 requires for the coverage of distance 
W/X etc. 

The scale 65b (Fig. 1 lb) is divided into colored longitudinal sections 1, 2, 3, and 4. The 
longitudinal section 1 can be green and returns a fill level of 100% to 75%. The 



longitudinal section 2 is yellow and corresponds to a fill level of 75% to 50%. The 
longitudinal section 3 can be colored orange and represents the fill level 50% to 25%. 
The longitudinal section 4 is red and indicates the fill level 25% to 0%. When the end 62 
of the band 60 reaches the closing edge of the longitudinal section 4, the medication 
chamber 29 is empty. The user of this scale 65b equipped infusion pump 120 must take 
care to refill the medication chamber 29 when the band edge 62 enters in the red area. 
The four longitudinal sections 1 , 2, 3, and 4 in each case cover one fourth of the total 
length of the scale 65b. The longitudinal extent of the scale 65 corresponds to the piston 
travel of the closed end of the bulge 31 in relation to the inner closing wall 43 of the cup- 
shaped antechamber 4 1 of the shell 25. 

The shell 25 is provided with a cup-shaped antechamber 41 in the middle of the plate 25a 
adapted to the top wall 23, whose circle-cylindrical wall 42 of an inner closing wall 43 
projects in the medication chamber 29 and is importable into the space of the bulge 3 J of 
the driving unit 30 and/or can be drawn out from this. A septum 50 in the form of a disc 
is tempered in a fit between the plate 25a of the shell 25 and of the outer top wall 23 so 
that it shuts the open end of the antechamber 4 1 . The antechamber 41 is connected to the 
medication chamber 29 by means of sideways openings 44 in the wall 42. When 
medication is filled in the medication chamber 29 by means of a steel cannula stuck 
through the rubber elastic septum 50, a, e.g., sleeve-shaped filter element 45, which 
serves as contamination barrier between the antechamber 41 and the medication chamber 
29, is moved forward on the inner surface of the wall 42 to the openings 44. With the aid 
of the steel cannula, the emptying of the medication chamber 29 can be carried out over 
the eye of the steel cannula lying free in the antechamber 41 and over the bore 44 also. 

The shell 25 is equipped with a radial thickened side wall 25b, which is covered by a 
shell 22a of the bottom wall 22; this builds a ring-shaped hollow space 46, in which a 
capillary flow restrictor wound, e.g., out of hollow fiber material 47 is placed. A radial 
bore 51 in the side wall 25b and a catheter 52 guided through a bore in the shell 22a, 
whose point leads to a destination where the medication should be passed down, empty 
into the ring-shaped hollow space 46. The medication chamber side end of the capillary 
restrictor (hollow fiber 47) is connected with the bore 5 I . The distal end of the capillary 
restrictor is connected with the pump-sided end of the catheter 52. The fluid released 
from the medication chamber 29 then passes the hollow fiber 47 and arrives at the 
destination over the catheter 52. 

The spring assembly of the pressure spring device 27 is stretched upon injection of fluid 
through the antechamber 41 into the medication chamber 29. The springs 10 then take up 
that energy, which is later needed for the expelling of the liquid through the outlet 51 . In 
this way, the infusion pump is "rechargeable" and can be used often. 

When the pressure spring device 27 eases up during the pump action and medication is 
pressed out through the bore 51 by the advance of the driving unit 30 in the medication 
chamber 29, the capillary restrictor 47 creates a choke element, with which the desired 
constant flow rate of the medication can be specified. When the flowing medication has 
passed the capillary restrictor 47, it flows into the catheter 52 and flows with a constant 



flow rate to the place of application as a result of the constant force of the spring 
assembly 10 pre-stressed up to the beginning of the horizontal characteristic curve range. 



Patent Claims 

J Infusion pump for the dispensing of liquid pharmaceuticals with a medication 

chamber (29) designed with a fixed housing (21) and an outlet, whose volume 
is alterable through a piston-like expressing device (30) operated by a pre- 
stressed pressure spring device (27), supported on the housing (21), 
characterized in that the pressure spring device (27) is designed from an 
assembly of series-connected disc springs (10). 

2 Infusion pump according to claim 1 characterized in that the disc springs (10) 
are pre-stressed up to the beginning of the approximately horizontal 
characteristic curve range. 

3 Infusion pump according to claim J or 2 characterized in that . . . 

columns 9 & 10:/ 

... the disc springs (10) are identical and manufactured out of metal or plastic, 
and that in each case, a rigid spacer (32) is arranged between adjacent disc 
springs (10). 

4 Infusion pump according to one of the claims 1 to 3, characterized in that the 
disc springs (10) are placed in a bellows-like encasement (28), whose one end 
is fastened on a bottom wall (22) of the housing (21) and whose other end is 
connected with a plate-shaped driving unit (30), and that, as needed, 
ventilation holes (37) are available for the encasement hollow space in the 
bottom wall (22). 

5 Infusion pump according to one of the claims 1 to 4 characterized in that the 
top wall (29) lying opposite the bottom wall (22) of the housing (21) has a 
cup-shaped antechamber (41), which is closed by a membrane that can be 
punctured (50) on the outer side and which is connected inside with the 
medication chamber (29) of the housing (21) over outlets (44). 

6 Infusion pump according to one of the claims 1 to 5, characterized in that a 
hollow space forming membrane (35) stretches over the bottom wall (22) of 
the housing on its external surface. 

7 Infusion pump according to one of the claims 1 to 6 characterized in that the 
disc springs (10) are designed as slotted disc springs with an annulus of radial 
inwardly directed flexible tongues (12). 

8 Infusion pump according to one of the claims 4 to 7 characterized in that an 
end of an indicator is connected with the plate-shaped driving unit (30), whose 
other end projects through the bottom wall (22) of the housing (21) and works 
together with a scale (40a; 65a, 65b). 

9 Infusion pump according to claim 8 characterized in that the indicator is 
designed as fixed rod (40) or as flat, flexible band (60). 



10 Infusion pump according to one of the claims 1 to 9, characterized in that a 
capillary resistor (47) is placed as choke element in the outlet (51) of the 
medication chamber (29) 

[Six pages of designs follow] 
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Spring Characteristic Curve Slotted Disc Spring 
Elasticity/N Pig. 1 

Displacement f/mm 

Designs Page 2 

Characteristic Curve Series Connection of 4 Disc Springs 
Elasticity/N Fig. 2 

Displacement f(n=4)/mm 

Spring Characteristic Curve Average Elasticity in the Usable Area 

+5% Deviation from Average Elasticity -5% Deviation from Average Elasticity 
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Critical Tension /N/mm2 

Critical Tension/N/mm2 Fig. 3 

Displacement 

Critical Spring Tension Tensile Strength 67SiCr5 (Lower Limit) 

Tensile Strength 67SiCr5 (Upper Limit) 
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Fig. 5 
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Fig. 6 
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Fig. 8 

Fig. 9 Fig. 11A 



Fig. 10 



Fig. 11B 



